Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 12,5 mg, kapsulki, twarde
Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 25 mg, kapsulki, twarde
Sumilar HCT, 10 mg + 5 mg + 25 mg, kapsulki, twarde
Sumilar HCT, 10 mg + 10 mg + 25 mg, kapsulki, twarde
Ramiprilum + Amlodipinum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

« Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sumilar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumilar HCT
Jak stosowac lek Sumilar HCT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sumilar HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest lek Sumilar HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Sumilar HCT zawiera trzy substancje czynne: ramipryl, amlodyping i hydrochlorotiazyd.

Ramipryl nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami ACE (inhibitorami konwertazy
angiotensyny) i dziala przez:

+ zmniejszenie wytwarzania w organizmie substancji, ktore moga zwickszaé ci§nienie t¢tnicze,
+ zmniejszenie napigcia i rozszerzenie naczyn krwionosnych,

« ulatwienie sercu pompowania krwi do wszystkich czeSci organizmu.

Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia i dziala przez:
+ zmniejszenie napigcia i rozszerzenie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw krwi.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy tzw. tiazydowych lekow moczopednych i dziata przez:
« zwigkszenie objetosci wydalanego moczu, co powoduje zmnigjszenie ciSnienia tgtniczego.

Sumilar HCT stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia tetniczego) u dorostych
pacjentow, u ktorych uzyskano odpowiednig kontrole cisnienia tgtniczego podajac jednoczesnie
substancje czynne w takich dawkach, jak w leku ztozonym, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumilar HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Sumilar HCT

+ jesli pacjent ma uczulenie na ramipryl, amlodyping Iub hydrochlorotiazyd (substancje czynne), na
innych antagonistow wapnia, inhibitory ACE, inne tiazydowe leki moczopg¢dne Iub pochodne
sulfonamidowe, lub na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

«+ jesli pacjent ma znaczne zwe¢zenie zastawki aorty (stenoza aortalna) lub jest we wstrzgsie
kardiogennym (stan, w ktorym serce nie moze dostarczy¢ wystarczajacej ilosci krwi do
organizmu),

+ jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek ci¢zka reakcja alergiczna nazywana ,,obrzekiem
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naczynioruchowym” - do jej objawdw naleza: swiad, pokrzywka, czerwone plamy na rekach,
stopach i w gardle, obrzek gardta i jezyka, obrzek wokot oczu i warg, trudno$ci w oddychaniu
i potykaniu,

« jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza
sie ryzyko obrz¢ku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w
miejscach takich, jak gardto).

« jesli pacjent poddawany jest dializoterapii lub filtracji krwi innego typu - zaleznie od stosowanej
aparatury, podawanie leku Sumilar HCT moze nie by¢ odpowiednie dla pacjenta,

« jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

+ jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby,

« jesli wystepuje nieprawidlowe stezenie elektrolitdow (wapn, potas, s6d) i kwasu moczowego (z
objawami dny moczanowej lub kamicy nerkowej) we krwi,

+ jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia nerek, w ktorych doptyw krwi do nerki jest zmniejszony
(zwezenie tetnicy nerkowej),

« w ostatnich 6 miesigcach cigzy i w czasie karmienia piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i
wplyw na ptodno$¢”, ponizej),

« jesli ci$nienie tetnicze jest bardzo niskie lub niestabilne,

«+ jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca po przebytym zawale serca,

+ jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i otrzymuje lek obnizajacy ci$nienie
tetnicze zawierajacy aliskiren.

Nie wolno przyjmowac leku Sumilar HCT, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci, przed przyjeciem leku Sumilar HCT nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Sumilar HCT nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjenta dotyczy lub dotyczyt ktorykolwiek z ponizszych stanow:

« pacjent jest w podesztym wieku i konieczne jest zwigkszenie dawki leku;

+ pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, watroby lub nerek;

+ pacjent ma bardzo wysokie ci$nienie tetnicze (przetlom nadcisnieniowy);

+ pacjent utracit duzo elektrolitow lub ptyndéw (na skutek wymiotéw, biegunki, obfitego pocenia sie,
stosowania diety z malg iloscig sodu, przyjmowania przez dtugi czas lekdw moczopednych lub
stosowania dializoterapii);

+ pacjent ma si¢ podda¢ leczeniu w celu zmniejszenia uczulenia na jad pszczot lub os (odczulanie);

« pacjent ma otrzymac znieczulenie, np. przed operacja lub zabiegiem dentystycznym - moze by¢
konieczne odstawienie leku Sumilar HCT na dzien przed zabiegiem; nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem;

« pacjent ma duze stezenie potasu we krwi, stwierdzone w badaniach krwi;

+ pacjent przyjmuje leki lub ma zaburzenia, ktére mogg spowodowac¢ zmniejszenie stezenia sodu we
krwi - lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, zwlaszcza w celu oznaczenia stezenia sodu we
krwi (szczegolnie u pacjentdow w podesziym wieku);

« pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku naczynioruchowego moze
si¢ zwigkszy¢:

- inhibitory mTOR, leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w
leczeniu raka (np. temsyrolimus, ewerolimus, syrolimus),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory neprylizyny (NEP), takie jak racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- sakubitryl z walsartanem (patrz podpunkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Sumilar HCT”);

+ upacjenta stwierdzono kolagenoze, takg jak twardzina lub toczen rumieniowaty uktadowy;

+ u pacjenta wystapito pogorszenie widzenia lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wnetrzu oka — moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodnia od przyjecia leku Sumilar HCT, a nieleczone moga
prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Wigksze ryzyko rozwoju takich zaburzen moze wystegpowac u
pacjenta, ktory nalezy do grupy ryzyka rozwoju choroby zwanej jaskra albo miat wcze$niej
uczulenie na leki zawierajace penicyling lub sulfonamidy;
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« upacjenta wystapily reakcje nadwrazliwosci na $wiatto - nalezy wowczas odstawié¢ lek Sumilar
HCT;

+ pacjent ma cukrzyce - konieczna moze by¢ modyfikacja dawki insuliny lub przyjmowanie
doustnych lekow przeciwcukrzycowych;

« pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujacych lekéw przeciwnadci$nieniowych:

- antagonistg receptora angiotensyny Il (nazywanego rdwniez sartanem, np. walsartan,
telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek spowodowang cukrzyca,

- aliskiren;

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego i stezenia elektrolitow

(np. potasu) we krwi. Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Sumilar

HCT”.

« jesli w przesztosci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi
si¢ nicoczekiwana zmiana skorna - stosowanie hydrochlorotiazydu, zwtaszcza dtugotrwate
i w duzych dawkach, moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju pewnych rodzajow nowotworow skory
i warg (nieczerniakowy rak skory); podczas stosowania leku Sumilar HCT nalezy chroni¢ skore
przed dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowania UV.

+ jesli w przeszlosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystgpowaly problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Sumilar HCT u pacjenta wystapi ci¢zka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole stezenia kwasu moczowego we krwi. Patrz takze informacje pod
nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Sumilar HCT”.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa lub planuje cigze. Nie zaleca sig¢
stosowania leku Sumilar HCT w pierwszych 3 miesigcach cigzy, a po 3. miesigcu cigzy podawanie tego
leku moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnose”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sumilar HCT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu
na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sumilar HCT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach dostepnych bez
recepty (rowniez o lekach ziotowych). Lek Sumilar HCT moze wywiera¢ wptyw na dziatanie innych
lekow, a inne leki moga wpltywaé na dziatanie leku Sumilar HCT.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki leku i (lub) zastosowa¢ inne srodki ostroznosci:
+ jesli pacjent przyjmuje lek z grupy antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskiren (patrz
takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Sumilar HCT” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dziatanie leku Sumilar HCT:

« leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
ibuprofen, indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

+ leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu, niewydolnos$ci serca, astmy
oskrzelowej lub alergii, takie jak efedryna, noradrenalina lub adrenalina - lekarz zaleci regularng
kontrole ci$nienia tetniczego;

+ ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy);

« ziele dziurawca - Hypericum perforatum (lek ziotowy, stosowany w leczeniu depres;ji).

Nastepujace leki moga zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, jesli sa przyjmowane

jednoczesnie z lekiem Sumilar HCT:

+ lek zlozony zawierajacy sakubitryl i walsartan — stosowany w leczeniu przewlektej niewydolno$ci
serca u dorostych (patrz punkt 2, podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Sumilar HCT”);

+ leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (np. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak
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ibuprofen, indometacyna i kwas acetylosalicylowy);

leki przeciwnowotworowe (stosowane w chemioterapii);

leki, ktoére moga zmniejszac stezenie potasu we krwi, takie jak leki stosowane w leczeniu zaparcia,
glikokortykosteroidy, tetrakozaktyd (stosowany w celu badania czynnosci nadnerczy),
amfoterycyna B (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych);

leki moczopedne (diuretyki), takie jak furosemid;

desmopresyna (stosowana w leczeniu wrodzonych zaburzen krzepnigcia krwi);

steroidowe leki przeciwzapalne, takie jak prednizolon;

suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (takie jak spironolakton, triamteren, amiloryd, trimetoprim
lub trimetoprim w skojarzeniu z sulfametoksazolem [ko-trimoksazol], stosowane w leczeniu
zakazen wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

leki stosowane w chorobach serca, w tym w zaburzeniach rytmu serca (chinidyna, amiodaron);
preparaty wapnia;

allopurynol (stosowany w celu zmnigjszenia stezenia kwasu moczowego we krwi);
prokainamid (stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

kolestyramina (stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia thuszczow we krwi);

karbamazepina, okskarbamazepina (leki przeciwpadaczkowe);

ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu niektorych zakazen
bakteryjnych);

rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane u pacjentow z zakazeniem
HIV);

werapamil, diltiazem (stosowane w leczeniu niektorych chordb serca i wysokiego cisnienia
tetniczego);

dantrolen (podawany w infuzji w cigzkich zaburzeniach temperatury ciata);

temsyrolimus (stosowany w leczeniu raka);

syrolimus, ewerolimus (stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu);
wildagliptyna (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2);

racekadotryl (lek przeciwbiegunkowy);

takrolimus (lek kontrolujacy czynno$¢ uktadu odporno$ciowego, umozliwiajacy przyjecie przez
organizm przeszczepionego narzadu);

inne leki zmniejszajgce ci$nienie tetnicze, takie jak inhibitory 5-fosfodiesterazy (stosowane

w leczeniu zaburzen wzwodu), azotany, leki alfa-adrenolityczne (stosowane w urologii w celu
zmniejszenia napig¢cia migsni gltadkich w gruczole krokowym i cewce moczowej), metylodopa,
niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i
neuroleptyki, amifostyna (stosowana w chemioterapii) i baklofen (lek rozluzniajacy migsnie).

Leki, na ktérych dziatanie moze mie¢ wptyw Sumilar HCT:

leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne leki hipoglikemizujace i insulina) - Sumilar HCT
moze zmniejszac stgzenie cukru we krwi, wigc podczas jego stosowania nalezy Scisle kontrolowaé
stezenie cukru we krwi,

lit (stosowany w chorobach psychicznych) - Sumilar HCT moze zwigkszy¢ st¢zenie litu we krwi,
wiec lekarz zaleci $ciste kontrolowanie st¢zenia litu we krwi,

symwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu) — poniewaz amlodypina
zwigksza narazenie na symwastatyne, u pacjentow przyjmujacych Sumilar HCT lekarz zaleci
zmnigjszenie dawki symwastatyny;

leki zawierajgce jod (srodki kontrastujace, wykorzystywane podczas badan obrazowych, np.
przeswietlenia);

doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci), przed
przyjeciem leku Sumilar HCT nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, jesli:
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« pacjent ma mie¢ wykonywane badanie czynnos$ci przytarczyc, gdyz ramipryl i hydrochlorotiazyd
moga wptywac na jego wynik,

+ pacjent jest sportowcem, u ktoérego bedzie wykonywane badanie antydopingowe, gdyz ramipryl
i hydrochlorotiazyd moga spowodowac¢ dodatni wynik badania.

Sumilar HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

+  Sumilar HCT mozna przyjmowac przed lub po positku.

« Nie nalezy jesS¢ grejpfrutow ani pi¢ soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Sumilar HCT,
poniewaz moga one spowodowac zwigkszenie stezenia substancji czynnej leku - amlodypiny we
krwi i, w konsekwencji, trudne do przewidzenia nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie t¢tnicze
leku Sumilar HCT.

« Picie alkoholu podczas stosowania leku Sumilar HCT moze spowodowac zawroty glowy lub
oszotomienie. Jesli pacjent ma watpliwosci, jaka ilo$¢ alkoholu jest dopuszczalna podczas
stosowania leku Sumilar HCT, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz leki obnizajace
ci$nienie tetnicze i1 alkohol mogg wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie uspokajajace.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub jesli planuje mie¢
dziecko, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa lub planuje ciaze. Leku
Sumilar HCT nie nalezy przyjmowac w czasie pierwszych 12 tygodni cigzy i nie wolno go stosowac
od 13. tygodnia cigzy, gdyz lek przyjmowany w tym okresie moze zaszkodzi¢ dziecku. Jesli pacjentka
zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Sumilar HCT, powinna niezwtocznie powiadomié¢ o tym
lekarza. W przypadku planowania cigzy, lekarz zaleci stosowanie innego, odpowiedniego leku.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowa¢ leku Sumilar HCT w okresie karmienia piersig. Przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ptodnosé
Brak dostatecznych danych dotyczacych potencjalnego wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Sumilar HCT moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jesli
podczas przyjmowania leku wystapia nudnos$ci, zawroty glowy, zmeczenie lub bol glowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn; nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Sumilar HCT zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kapsulce twardej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Sumilar HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecang dawka jest 1 kapsutka leku Sumilar HCT o mocy zaleconej przez lekarza, przyjmowana raz
na dobg.

Zaleznie od uzyskanego wyniku leczenia lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke.
Maksymalng dawka jest 1 kapsutka o mocy 10 mg+10 mg+25 mg, przyjmowana raz na dobg.

Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie, codziennie o tej samej porze, przed lub po positku.

Kapsuitki twarde nalezy potykac¢ w catosci, popijajac ptynem.
Kapsutek nie nalezy zgniata¢ ani zuc.
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Leku nie nalezy przyjmowacé z sokiem grejpfrutowym.

Choroba nerek
U pacjentow z choroba nerek lekarz moze dostosowa¢ dawke leku.

Osoby w podeszlym wieku

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki poczatkowej i powoli ja zwigkszac.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Sumilar HCT u pacjentow w bardzo podesztym wieku i pacjentow
wyniszczonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ podawania leku Sumilar HCT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu
na brak danych dotyczgcych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Sumilar HCT

Przyjecie zbyt wielu kapsutek moze spowodowac obnizenie ci$nienia tgtniczego, w tym bardzo
znaczne obnizenie. Moga wystapi¢ zawroty glowy, oszolomienie, omdlenie lub oslabienie. Znaczne
obnizenie ci$nienia krwi moze wywota¢ wstrzas. Skora staje si¢ wtedy chtodna i wilgotna, a pacjent
moze straci¢ przytomnosci.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzek ptuc).

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Nie nalezy samemu prowadzi¢ samochodu, ale poprosic¢ o
to kogos$ innego lub zadzwoni¢ po karetke pogotowia. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby
lekarz wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Pominiecie przyjecia leku Sumilar HCT
W razie pominigcia dawki leku nie nalezy przyjmowac¢ zapomnianej kapsutki, nalezy przyjac nastepna
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sumilar HCT
Lekarz poinformuje, jak dlugo nalezy przyjmowac lek. Przerwanie leczenia, bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem, moze spowodowac nawrdt choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku Sumilar HCT i natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem — moze by¢
konieczne szybkie leczenie.

+ Obrzek twarzy, warg lub gardta utrudniajacy potykanie lub oddychanie, a takze swiad i wysypka.
Mogga to by¢ objawy cig¢zkiej reakcji alergicznej na lek Sumilar HCT.

+ Cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka, pokrzywka, owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej,
nasilenie wczesniej istniejacej choroby skory, zaczerwienienie, silne swedzenie, powstawanie
pecherzy, oddzielanie si¢ naskorka od skory whasciwej (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ztuszczajace zapalenie skory lub rumien wielopostaciowy).

+ Ostra niewydolnos$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznosé, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia nastepujace objawy:
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przyspieszona czynno$¢ serca, nierowne lub silne skurcze serca (kotatanie serca), bol w klatce
piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub ci¢zsze zaburzenia, w tym zawal migsnia sercowego

i udar mozgu;

duszno$¢ lub kaszel, mogace by¢ objawami chordb ptuc, w tym zapalenia ptuc;

latwe powstawanie siniakow, dtuzszy niz zwykle czas krwawienia, jakiekolwiek objawy
krwawienia (np. krwawienie z dzigset), purpurowe plamki na skorze lub wigksza niz zwykle
podatno$¢ na zakazenia, bol gardla i goraczka, uczucie zmgczenia, omdlenie, zawroty gtowy lub
blados¢ skory, mogace by¢ objawami choroby krwi lub szpiku kostnego;

silny bdl w nadbrzuszu, ktéry moze promieniowa¢ do plecéw - moze to by¢ objaw zapalenia
trzustki;

goraczka, dreszcze, zmeczenie, utrata apetytu, bol zotagdka, nudnosci, zazoétcenie skory lub oczu
(z6ttaczka) - mogg to by¢ objawy chordb watroby, takich jak zapalenie lub uszkodzenie watroby
rzadsze korzystanie z toalety (mata ilos¢ oddawanego moczu) lub czgstsze korzystanie z toalety,
czemu moze rowniez towarzyszy¢ wysoka temperatura ciala (gorgczka), nudno$ci, zmgczenie, bol
w boku, obrzek nog, kostek, stop, twarzy i doni, lub obecnos¢ krwi w moczu. Te dziatania
niepozadane wynikaja z cigzkich zaburzen czynnos$ci nerek (Srodmigzszowe zapalenie nerek, nagta
niewydolnos¢ nerek);

zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto wystepujace z wysypka skorng, purpurowo-czerwonymi
plamami, swedzeniem, gorgczka, dreszczami, zmgczeniem.

Wszystkie dzialania niepozadane wymienione wedlug czestosci wystepowania:

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 osob

obrzek
zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi (hipokaliemia)
zwigkszenie stezenia lipidow we krwi (hiperlipidemia)

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

bol glowy, zawroty gtowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia), odczucie wyczerpania
(zmeczenie)

odczuwanie czynnosci serca (kotatanie serca)

obrzek okolicy kostek

niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie tetnicze), zwlaszcza podcezas szybkiego wstawania lub
siadania (niedoci$nienie ortostatyczne), omdlenie, nagle zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy
1 szyi)

suchy, drazniacy kaszel, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, duszno$é¢

bol brzucha, biegunka, zapalenie btony §luzowej zotadka i jelit, zaburzenia trawienia i odczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej (w tym niestrawnosc¢), nudnosci, wymioty, zaburzenia rytmu
wyproznien (w tym biegunka i zaparcie), utrata apetytu (jadtowstret), skurcz

wysypka skorna ze wzniesionymi grudkami lub bez nich, pokrzywka

bol w klatce piersiowe;j

kurcze lub bol migséni

zmnigjszenie stezenia magnezu i sodu we krwi, stwierdzane w badaniach krwi

odczucie stabosci 1 braku sity (ostabienie)

zwigkszenie stezenia kwasu moczowego lub potasu we krwi, stwierdzane w badaniach krwi
impotencja

zaburzenia widzenia (w tym podwodjne i niewyrazne widzenie)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

obrzgk skéry, blon Sluzowych i otaczajacych je tkanek (obrzek naczynioruchowy; w wyjatkowych
przypadkach niedrozno$¢ drog oddechowych na skutek obrzeku naczynioruchowego moze
spowodowac¢ zgon)

obrzgki rak i n6g (obrzgki obwodowe, ktore moga by¢ objawem zatrzymywania wigkszych niz
zwykle ilo$ci wody)

obrzek jelit (obrzek naczynioruchowy jelita cienkiego)

zmiany nastroju, depresja, Iek, nerwowos$¢, niepokdj ruchowy, zaburzenia snu (bezsennosc)
dzwonienie w uszach (szum uszny)
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kichanie, katar (zapalenie blony §luzowej nosa), niedroznos¢ nosa

trudno$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), w tym zaostrzenie astmy

sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, bol w nadbrzuszu, w tym zapalenie btony $luzowej zotadka
zapalenie trzustki (zglaszano sporadyczne przypadki zakonczone zgonem, w zwigzku ze
stosowaniem inhibitorow ACE)

zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym $roédmiazszowe zapalenie nerek i niewydolnos¢ nerek,
zaburzenia oddawania moczu, oddawanie w ciaggu dnia wigkszej niz zwykle ilosci moczu,
zwigkszone oddawanie moczu w nocy

nasilenie istniejgcego biatkomoczu (pojawienie si¢ wiekszej niz dotychczas ilo$ci biatka w moczu)
ogoblne zte samopoczucie

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala

odczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia obwodowego), drzenie

wypadanie wlosow (lysienie)

$wiad, obecnos¢ purpurowych punkcikow lub plamek, spowodowanych wynaczynieniem krwi do
skory (plamica), odbarwienie skory, wysypka

nietypowe odczucia na skorze, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub cierpnigcie
(parestezja), zmniejszona wrazliwos¢ skory (niedoczulica)

utrata lub zaburzenia smaku

nasilone pocenie si¢

zawal mig$nia sercowego, choroba naczyn serca (niedokrwienie migsnia sercowego), ucisk i bol
w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia) lub
zaburzenia rytmu serca

zwolnienie czynnosci serca (bradykardia), okre§lone zaburzenia rytmu (migotanie przedsionkow,
tachykardia komorowa)

bol stawow, bol plecow, bol uogdlniony

zwigkszenie temperatury ciala/gorgczka

zmniejszenie popedu piciowego u m¢zezyzn i kobiet, powigkszenie piersi u m¢zczyzn
(ginekomastia)

zwigkszenie liczby pewnych krwinek biatych (eozynofilia), stwierdzane w badaniach krwi
parametry wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby (zwickszenie aktywnosci enzymow
watrobowych i (lub) zwickszenie st¢zenia bilirubiny zwigzanej), trzustki (zwigkszenie aktywnos$ci
enzymow trzustkowych) lub nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny), stwierdzane w badaniach
krwi

stwierdzona w badaniach moczu, wigksza niz zwykle ilo$¢ cukru (glukozy)

kaszel

zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorng, purpurowo-czerwonymi plamami,
swedzeniem, goraczka, dreszczami, zmeczeniem.(zapalenie naczyn)

Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob)

splatanie, zaburzenia rOwnowagi

zaczerwienienie 1 obrzek jezyka (zapalenie jezyka)

zapalenie i ztuszczanie si¢ skory (zluszczajace zapalenie skory)

choroby paznokci (np. rozluznienie lub oddzielenie paznokcia od tozyska)

zaczerwienienie, $wiad, obrzek lub lzawienie oczu (zapalenie spojowek)

zaburzenia stuchu

nasilone swedzenie skory, zazolcenie skory (zottaczka zastoinowa), ciemna barwa moczu, jasna
barwa stolca z powodu zaburzenia lub zatrzymania przeptywu zotci w watrobie, uszkodzenie
komorek watrobowych

zwezenie naczyn krwionosnych

zaburzenia przeptywu krwi (zmniejszenie ukrwienia)

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, krwinek biatych (w tym neutropenia lub agranulocytoza,
leukopenia) lub stezenia hemoglobiny, stwierdzane w badaniach krwi

zmnigjszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos$¢), stwierdzane w badaniach krwi

zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi, stwierdzane w badaniach krwi, zaostrzenie cukrzycy

u pacjentow z cukrzyca

nadwrazliwo$¢ skory na §wiatto sztuczne lub stoneczne (uczulenie na $wiatto)

zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi (hiperkalcemia)
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reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oso6b)

rozlegla wysypka z powstawaniem pecherzy i ztuszczaniem si¢ skory, zwlaszcza w okolicy jamy
ustnej, nosa, oczu i narzagdow plciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

zapalenie watroby (w wigkszosci przypadkow z zastojem zotci)

wysypka skorna, z mozliwym powstawaniem pecherzy, wygladajaca jak mate tarcze strzelnicze
(potozone centralnie ciemne plamki otoczone jasniejszg obwddka z ciemng krawedzig) — rumien
wielopostaciowy

reakcja o typie tocznia rumieniowatego, reaktywacja tocznia rumieniowatego, martwicze zapalenie
naczyn i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

rozrost dzigsel

zwigkszenie napigcia mig§niowego

choroba nerwow obwodowych (neuropatia obwodowa)

niewydolno$¢ szpiku kostnego

duza liczba uszkodzonych krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna), stwierdzana

w badaniach krwi

reakcje alergiczne

zasadowica hipochloremiczna

niewydolno$¢ oddechowa (w tym zapalenie ptuc i obrzek phuc)

ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

za mala liczba krwinek czerwonych, krwinek biatych i ptytek krwi (pancytopenia), stwierdzana

w badaniach krwi

reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne

guzki na skorze (pgcherzyca)

zwigkszenie miana przeciwcial przeciwjagdrowych

zaburzenia uwagi

zapalenie btony $luzowej jamy ustnej z niewielkimi owrzodzeniami (aftowe zapalenie jamy ustne;j)
niedokrwisto$¢ aplastyczna

zmiana zabarwienia palcOw rak i stop po wychtodzeniu oraz uczucie mrowienia lub bol po
rozgrzaniu (objaw Raynauda)

niedokrwienie mézgu, w tym udar niedokrwienny i przemijajacy napad niedokrwienny
zaburzenia psychoruchowe

odczucie pieczenia

zaburzenia wegchu

ostra niewydolno$¢ watroby, cholestatyczne i cytolityczne zapalenie watroby (w wyjatkowych
przypadkach zakonczone zgonem)

zapalenie skory (tuszczycopodobne zapalenie skory), ostra wysypka skorna (pemfigoid lub osutka
liszajowata), nasilenie ztuszczania si¢ skory (nasilenie tuszczycy), wysypka na btonie §luzowe;j
zageszczenie moczu (o ciemnym zabarwieniu), nudno$ci lub wymioty, kurcze migéni, splatanie

1 drgawki, ktore mogg by¢ spowodowane nieodpowiednim wydzielaniem hormonu
antydiuretycznego (wazopresyny) - w razie wystgpienia takich objawow, nalezy mozliwie szybko
zwrocic si¢ do lekarza

drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnienie ruchow i szuranie nogami,
chwiejny chod

nagla krotkowzroczno$é

ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko —nadmiernego nagromadzenia plynu mi¢dzy
naczyniowka a twardowka— lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

rak skory i wargi (nieczerniakowy rak skory)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sumilar HCT

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Data waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sumilar HCT
Substancjami czynnymi sa ramipryl, amlodypina i hydrochlorotiazyd.

Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 12,5 mg
Kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu)
i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 25 mg
Kazda kapsutka twarda zawiera 5 mg ramiprylu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu)
i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Sumilar HCT, 10 mg + 5 mg + 25 mg
Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg ramiprylu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu)
i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Sumilar HCT, 10 mg + 10 mg + 25 mg
Kazda kapsutka twarda zawiera 10 mg ramiprylu, 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu) i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to:
Zawartos¢ kapsulki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan bezwodny, skrobia
zelowana, kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu stearylofumaran

Ostonka kapsulki
(5mg+5mg+ 12,5 mg)
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

(Smg+S5mg+25mg)i(10mg+5mg+ 25mg)
zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

(10 mg + 10 mg + 25 mg)
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zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172), tytanu
dwutlenek (E 171), zelatyna

Jak wyglada lek Sumilar HCT i co zawiera opakowanie
Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 12,5 mg
Kapsutka z r6zowym nieprzezroczystym wieczkiem i nieprzezroczystym jasnoszarym Korpusem.

Sumilar HCT, 5 mg + 5 mg + 25 mg
Kapsutka z r6zowym nieprzezroczystym wieczkiem i nieprzezroczystym korpusem w kolorze kosci
stoniowe;.

Sumilar HCT, 10 mg + 5 mg + 25 mg
Kapsutka z ciemnor6ézowym nieprzezroczystym wieczkiem i nieprzezroczystym zottym korpusem.

Sumilar HCT, 10 mg + 10 mg + 25 mg
Kapsutka z brazowym nieprzezroczystym wieczkiem i nieprzezroczystym korpusem w kolorze
karmelowym.

Kapsulki twarde sa pakowane w blistry z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium i umieszczane
w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan:

10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 kapsutek twardych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57,
1526 Ljubljana,
Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022
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